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РЕЗЮМЕ
Показател за правилното функциониране на 
вътрешния пазар на лекарствени продукти е за-
щитата на общественото здраве и гарантира-
не на сигурността и безопасността на пациен-
та. За тази цел е необходимо изграждането на 
общоевропейски мерки за контрол и безопасност 
на лекарствата. Това от своя страна ще предо-
тврати достигането на фалшифицирани лекар-
ства до пациента.
В настоящата статия се разглеждат юриди-
ческите мерки за защита срещу фалшифицира-
ните лекарствени продукти с оглед гарантиране 
на безопасността на пациента.
Ключови думи: фалшифицирани лекарствени 
продукти, обществено здраве, правна уредба
ABSTRACT
An indicator for the proper functioning of the in-
ternal market for medicinal products is the protec-
tion of public health and the ensuring of the security 
and safety of the patient. In order for this to be accom-
plished, pan-European measures for the control and 
safety of medicinal products are needed. This, in turn, 
will prevent falsified medicinal products from reach-
ing the patient. This article addresses the legal mea-
sures on protection against falsified medicinal prod-
ucts in the context of public health and ensuring pa-
tient’s safety.
Keywords: falsified medicinal products, public health, 
legislation
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делен от Европейската комисия, след като е оце-
нен, че е изложен на риск от фалшифициране. 
Вменени бяха и задължения за Изпълнител-
ната агенция по лекарствата, която е длъжна да 
уведомява Европейската комисия за лекарствени 
продукти, които се отпускат без лекарско пред-
писание, за които е установила, че съществува 
риск от фалшифициране, и за лекарствени про-
дукти, за които е установила, че не съществува 
риск от фалшифициране, при отчитане на опре-
делени критерии.
През 2016 година бе приет Делегиран регла-
мент (ЕС) 2016/161 от 2 октомври 2015 година 
за допълване на Директива 2001/83/ЕО на Ев-
ропейския парламент и на съвета чрез уста-
новяване на подробни правила за показатели-
те за безопасност, поставени върху опаковката 
на лекарствените продукти за хуманна употре-
ба. Този Регламент прецизира разпоредбите на 
Директивата за фалшифицираните лекарства 
(2011/62/ЕС) и определя показателите за безопас-
ност, които трябва да фигурират върху опаков-
ките на лекарствата с цел предотвратяване на на-
влизането в законната мрежа на фалшифицира-
ни лекарствени продукти. 
По-конкретно, с настоящия Регламент се съз-
дава система, с която идентифицирането и удос-
товеряването на автентичността на лекарствени-
те продукти се гарантира чрез цялостна проверка 
на всички лекарствени продукти с нанесени по-
казатели за безопасност, допълнена от проверка 
от страна на търговците на едро на някои лекар-
ствени продукти, които са изложени на по-голям 
риск от фалшифициране. Регламентът се прила-
га от 9 февруари 2019 година. Преходният период 
за изпълнението на изискванията беше от 9 фев-
руари 2016 г. и приключи на 9 февруари 2019 г. за 
мнозинството от 28-те държави-членки. По-дъ-
лъг период – до 9 февруари 2025 г., е предвиден за 
страните с вече съществуващи мерки за просле-
дяване като Белгия, Италия и Гърция. 
Регламентът е задължителен в своята цялост 
и се прилага пряко във всички държави членки.
Следва да се отбележи, че по отношение на ле-
карствени продукти, които са били пуснати за 
продажба или за разпространение без показате-
лите за безопасност в държава членка преди да-
тата, на която настоящият регламент започва да 
се прилага в съответната държава членка, и кои-
то не са преопаковани или преетикетирани след 
тази дата, могат да бъдат пускани на пазара, раз-
пространявани и доставяни на населението в 
тази държава членка до изтичане на срока им на 
годност. 
Всички граждани имат право на безопас-
ни, висококачествени и ефективни лекарства. 
Основната цел на всички правила за производ-
ството, разпространението и употребата на ле-
карствените продукти трябва да бъде защита-
та на общественото здраве и гарантиране на си-
гурността и безопасността на пациента. За тази 
цел е необходимо осигуряването на правилното 
функциониране на вътрешния пазар на лекар-
ствените продукти в хуманната медицина.
В тази насока Европейското законодателство-
то в сферата на фармацевтичния сектор доразви 
поредица от мерки за защита срещу фалшифи-
цираните лекарства. 
През 2011 година бе приета Директива 
2011/62/ес на Европейския парламент и на съ-
вета от 8 юни 2011 година за изменение на Ди-
ректива 2001/83/ЕО за утвърждаване на кодекс 
на Общността относно лекарствени продукти 
за хуманна употреба по отношение на предо-
твратяването на навлизането на фалшифици-
рани лекарствени продукти в законната вери-
га на доставка. 
С Директивата за фалшифицираните лекар-
ствени продукти се въведоха задължителни по-
казатели за безопасност на лекарствените проду-
кти, за които се изисква лекарско предписание, 
считано от месец февруари 2019. 
В тази връзка в действащото българско зако-
нодателство бяха предприети мерки в тази насо-
ка. Бе добавена нова алинея 8 на чл. 168 от Зако-
на за лекарствените продукти в хуманната меди-
цина (ЗЛПХМ) в сила от 21.12.2012 г. Тя предви-
ди, че върху вторичната опаковка, а ако няма та-
кава – върху първичната опаковка на лекарстве-
ния продукт, с изключение на радиофармаце-
втици, се нанасят индивидуален идентифика-
ционен белег за показателите за безопасност и 
средство, с което да се извършва проверка дали 
е била подправена опаковката на лекарствения 
продукт. 
Индивидуалният идентификационен белег 
дава възможност търговците на едро и дребно 
да проверяват автентичността на лекарствения 
продукт и да идентифицират отделни опаковки. 
Съгласно новосъздадения през 2012 година 
чл. 168а ЗЛПХМ върху опаковката на лекарствен 
продукт, който се отпуска по лекарско предписа-
ние, следва да се нанасят горепосочените показа-
тели за безопасност. Относно опаковката на ле-
карствен продукт, който се отпуска без лекарско 
предписание, не се нанасят показатели за безо-
пасност с изключение на случаите, в които ле-
карственият продукт е включен в списъка, опре-
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Приложното поле на Регламента обхваща 
следните групи лекарствени продукти: 
• лекарствени продукти, отпускани по ле-
карско предписание, върху чиято опаков-
ка са нанесени показатели за безопасност 
съгласно член 54а, параграф 1 от Директи-
ва 2001/83/ЕО, освен ако не са включени в 
списъка, посочен в приложение I към на-
стоящия регламент;
• лекарствени продукти, които са отпуска-
ни без лекарско предписание, включени в 
списъка, посочен в приложение II към на-
стоящия регламент; 
• лекарствени продукти, за които държави-
те членки са разширили обхвата на прила-
гането на изискването за индивидуалния 
идентификационен белег или средството 
срещу подправяне в съответствие с член 
54а, параграф 5 от Директива 2001/83/ЕО. 
В Регламента, както и в Директива 2001/83/
ЕО, се съдържат важни дефиниции на понятия. 
Дадено е определение и на понятието „ин-
дивидуален идентификационен белег, а именно 
това е показателят за безопасност, който позво-
лява проверката на автентичността и иденти-
фицирането на отделните опаковки на лекар-
ствен продукт.
В тази връзка съществена част от Регламента 
са т.нар. технически спецификации на индиви-
дуалния идентификационен белег. 
Те въвеждат следните основни положения:
На първо място, индивидуалният идентифи-
кационен белег представлява последователност 
от цифрови или буквено-цифрови знаци, коя-
то е уникална за дадена опаковка с лекарствен 
продукт;
Второ, индивидуалният идентификационен 
белег съдържа строго определени елементи на да-
нните като код, позволяващ идентифицирането 
най-малко на името, общоприетото наименова-
ние, фармацевтичната форма, концентрацията, 
размера на опаковката и вида опаковка на лекар-
ствения продукт с нанесен индивидуален иден-
тификационен белег („код на продукта“); цифро-
ва или буквено-цифрова поредица от максимум 
20 знака, генерирани чрез детерминистичен или 
недетерминистичен алгоритъм за генериране на 
случаен принцип („сериен номер“); национален 
номер за възстановяване на разходите или друг 
национален номер, с който се идентифицира ле-
карственият продукт, ако се изисква от държава-
та членка, в която се планира продуктът да бъде 
пуснат на пазара; номера на партидата; датата на 
изтичане на срока на годност; 
Трето, вероятността серийният номер да бъде 
отгатнат трябва да е пренебрежима и при всички 
случаи по-малка от едно на десет хиляди; 
Четвърто, поредността на знаците, която се 
получава от комбинацията на кода на продукта 
и на серийния номер, трябва да бъде уникална 
за дадена опаковка на лекарствен продукт, дока-
то не изтече най-малко една година след датата 
на изтичане на срока на годност на тази опаковка 
или пет години, след като опаковката с продукта 
е била пусната за продажба или разпространение 
в съответствие с член 51, параграф 3 от Директи-
ва 2001/83/ЕО – според това кой от двата периода 
е по-дълъг; 
С Регламента се определят още и редица ос-
новни положения като редът и условията за про-
верка на показателите за безопасност; разпоред-
бите за създаването, управлението и достъпнос-
тта на системата от регистри, където се съдържа 
информацията за показателите за безопасност. 
Прецизира се списъкът на лекарствените проду-
кти и категориите продукти, изискващи лекар-
ско предписание, но които не трябва да са с на-
несени показатели за безопасност, както и спи-
съкът на лекарствените продукти и категори-
ите продукти, за които не се изисква лекарско 
предписание, но които трябва да са с нанесени 
показатели за безопасност. Предвидени са про-
цедурите за уведомяване на Комисията от ком-
петентните национални органи относно лекар-
ствени продукти, за които не се изисква лекарско 
предписание, но се счита, че съществува риск от 
фалшифициране, и лекарствените продукти, за 
които се изисква лекарско предписание, но не се 
счита, че съществува риск от фалшифициране, 
в съответствие с критериите, определени в член 
54а, параграф 2, буква б) от Директива 2001/83/
ЕО; ж) процедурите за бързо оценяване и взема-
не на решение относно уведомленията, посоче-
ни в буква е) от настоящия член (9.2.2016 г. L 32/6 
Официален вестник на Европейския съюз BG). 
За да се създаде начин за проследяване и кон-
трол, делегираният Регламент предвижда създа-
ването на управителен орган на европейско рав-
нище – Европейската организация за проверка 
на лекарства, както и във всяка държава членка 
– Националната организация за проверка на ле-
карства. Европейската организация за провер-
ка на лекарствата е организация с нестопанска 
цел със седалище в Брюксел, която представля-
ва различните участници във веригата на легал-
на дистрибуция на лекарството в Европа. 
Съществен момент, свързан с борбата срещу 
фалшифицирането на лекарства, е контролът. 
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Той изисква предвиждането на санкции при на-
рушения, свързани с фалшифицирането на ле-
карствата. Така съгласно член 118а от Директи-
ва 2001/83/ЕО е необходимо въвеждане на нацио-
нално ниво на санкции. В тази връзка държавите 
членки трябва да „установяват система от санк-
ции за нарушения на националните разпоред-
би, приети съгласно настоящата директива, и да 
предприемат всички необходими мерки, за да га-
рантират прилагането на тези санкции. Предви-
дените санкции трябва да бъдат ефективни, про-
порционални и възпиращи“. Тези правила тряб-
ва да уреждат, inter alia:
• „производството, дистрибуцията, посред-
ничеството, вноса и износа на фалшифи-
цирани лекарствени продукти, включи-
телно продажбата на фалшифицирани 
лекарствени продукти на потребителите 
от разстояние чрез услугите на информа-
ционното общество;
• случаите на нарушение на разпоредбите, 
предвидени в директивата във връзка с 
производството, дистрибуцията, вноса и 
износа на активни вещества; както и
• случаите на нарушение на разпоредбите, 
предвидени в директивата във връзка с 
употребата на ексципиенти.“
В действащото законодателство все още няма 
специална наказателноправна норма в тази на-
сока. Мерки могат да бъдат предприети частич-
но за някои от дейностите, свързани с фалшифи-
цирани лекарства от съществуващите общи на-
казателноправни разпоредби, както и от общите 
гражданскоправни норми. 
Следва да се отбележи, че фалшифицирането 
на лекарства е и нарушение на правата на инте-
лектуална собственост, които имат своята отдел-
на наказателноправна и гражданскоправна за-
щита. Настоящата Директива и Регламент обаче 
не разглеждат този аспект. 
В тази връзка първата дефиниция на поняти-
ето „фалшифициран лекарствен продукт“ бе да-
дена с Директива 2011/62/ЕС. Важно е да се под-
чертае, че това определение именно провежда 
ясно разграничение между фалшифицирани-
те лекарствени продукти и друга група неправо-
мерни действия, свързани с лекарствени проду-
кти, но нарушаващи правата на интелектуална 
собственост. Освен това лекарствените продукти 
с недостатъци по отношение на качеството, кои-
то са резултат на производствени или дистрибу-
торски грешки, не следва да се отъждествяват с 
фалшифицирани лекарствени продукти. 
Следователно това понятие служи за це-
лите на общественото здраве и сигурност на 
пациента.
В българското законодателство и по-специ-
ално в Закона за лекарствените продукти в ху-
манната медицина (ЗЛПХМ) бе създадена спе-
циална разпоредба, която е свързана с реализи-
ране на административнонаказателни санкции. 
По-конкретно съгласно чл. 284а ЗЛПХМ „Кой-
то произвежда, внася, изнася, съхранява, про-
дава или предоставя фалшифицирани лекар-
ствени продукти, както и посредничи при по-
купко-продажбата на фалшифицирани лекар-
ствените продукти, се наказва с глоба от 25 000 
до 50 000 лв.“
Фалшифицираните лекарства могат да нане-
сат сериозни вреди на здравето на пациентите. 
Въвеждането на член 118а от Директива 2001/83/
ЕО засега е частично, по отношение на някои от 
мерките. 
Законодателството следва да разграничава 
ясно фалшифицирането на лекарства от други 
неправомерни действия, свързани с фалшифи-
циране на същите, които са относими към пра-
вото на интелектуална собственост и не са фоку-
сирани върху защитата на общественото здраве 
и безопасността на пациента. В този смисъл е не-
обходимо доразвиване на правните механизми 
на национално равнище за борба с фалшифици-
рането на лекарства в контекста на защитата на 
сигурността на пациента.
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